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Objectifs 


• Analyser les bases du raisonnement et de la decision en medecine. 

• Integrer la notion de niveau de preuve dans son raisonnement 
et dans sa decision. 

• Expliquer au patient, en termes comprehensibles, les benefices attendus 
d'un traitement, les effets indesirables et les risques. 


RAISONNEMENT ET DECISION 
MEDICALE 

L’histoire est connue et troublante. Heureuse- 
ment, elle est ancienne, remontant a plus de 
cinquante ans, ce qui permet de mettre en 
doute, sinon sa veracite, du moins la rigueur 
avec laquelle I’etude avait ete menee. Les faits meritent cependant 
d'etre rappeles : il s'agit d'un travail mene par I 'American Child 
Health Association et rapporte dans le New England Journal of 
Medicine) 

Un premier medecin a examine 389 enfants scolarises, ages 
de 11 ans, en bonne sante, pour determiner ceux qui pouvaient 
beneficier d'une ablation des amygdales. II a recommande I'ope- 
ration pour 174 d'entre eux, soit 45 % de I'effectif. Les 215 enfants 


restants ont ete montres dans le meme but a un deuxieme medecin 
qui ignorait qu'ils avaient ete juges auparavant, comme ne devant 
pas etre operes. Ce deuxieme medecin preconisa I'ablation des 
amygdales pour 99 d'entre eux, soit 46 %. Restaient 116 enfants 
pour lesquels I'indication operatoire a ete rejetee ainsi a deux 
reprises. Dans les memes conditions que precedemment, ces116 
enfants ont ete montres a un troisieme medecin qui preconisa 
I’ablation des amygdales pour 51 d'entre eux, soit 44 %. 



GOTH Schema de la decision medicale. 
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1 / ETAPES DE LA DEMARCHE MEDICALE 


Des les premiers instants d’une consul- 
tation, sont recueiilies des informations 
visuelles, auditives, tactiles et parfois olfac- 
tives concemant le patient. Ces « elements 
cliniques », peuvent etre « positifs » (pre- 
sence d’un symptome ou d’une anomalie a 
l’examen) ou « negatifs » (absence d’un 
symptome ou normalite d’un examen). 
L’exactitude et la precision des elements 
cliniques positifs et negatifs sont verffiees 
par des recherches conjointes entre dinidens 
et methodologistes. Dans la mesure ou les 
techniques cliniques apprises durant nos 
etudes de medecine ne peuvent plus suffire 
pour le reste de notre carriere, il faudra 
mettre au point des approches nouvelles 


et creatives, visant a aider les debutants et 
les veterans a apprendre les meilleures 
techniques, a « desapprendre » les moins 
efficaces et a integrer le tout en un examen 
clinique efficace. 

Tout en recueillant les elements cli- 
niques, le probleme du patient est appre- 
hende par Fagregation de ces elements en 
des ensembles ou des modeles coherents, 
appeles « points d’interet clinique ». Ces 
ensembles peuvent etre constitues par un 
seul element accompagne de quelques 
variables d’ajustement - p. ex. « lombalgie 
aigue » - ou par des syndromes cliniques 
multidimensionnels tels que « depression 
de novo » ou « fievre d’origine inconnue » ; 


ils peuvent en outre inclure des elements 
de nature biologique, psychologique ou 
sociologique. C’est Fidentification initiate 
du ou des points d’interet clinique du 
patient, et non le diagnostic final, qui 
guide nos premieres demarches diagnos- 
tiques et therapeutiques. De nouvelles 
preuves commencent a emerger sur notre 
la con de percevoir les informations rela- 
tives aux patients, de les modeliser et de 
les utiliser ensuite pour arriver a un dia- 
gnostic rationnel et exact. Lorsque ces 
notions seront definitivement prouvees, il 
nous faudra apprendre a les utiliser au 
rnieux en pratique et a les enseigner aux 
autres. • 


Les commentaires ont conclu que ce qui est remarquable dans 
cette histoire, c'est I'etonnante similitude des proportions de I'in- 
dication operatoire qui a ete formulee pour ces trois groupes 
d’enfants bien portants dans 45, 46 et 44 % des cas. 

II reste qu'une constatation objective de cette nature peut 
encourager les medecins a reflechir aux determinants des 
decisions qu'ils ont a prendre tous les jours dans leur pratique. 
C’est precisement ce type de reflexion qu’a developpee David 
Eddy - enseignant chercheur a I’universite de Duke aux Etats- 
Unis. Dans une publication, 2 en 1990, il propose un schema de la 
decision medicale, telle que la pratiqueraient les medecins. 

Selon ce schema (fig. 1), le medecin part de faits (cliniques, 
biologiques...) constates chez un malade ; il les analyse et en tire 
un resultat. C’est la premiere etape de la decision medicale qui 
peut etre quantifiee, prouvee, c'est-a-dire rationalisee. C’est en 
particulier au cours de cette premiere etape que Ton a pu evoquer 
un raisonnement de type hypothetico-deductif au cours duquel 
le medecin confronte de maniere iterative les faits cliniques qu'il 
constate aux hypotheses qu’il genere (v. encadre 1). 

Puis intervient la seconde etape, beaucoup moins objectivable, 
au cours de laquelle le medecin exploite le resultat obtenu a la 
premiere etape en tenant compte de toute une serie de variables 
qui caracterisent notamment le malade en cause, son environ- 
nement et la relation etablie avec le medecin. 

La veritable decision medicale intervient alors au terme de 
cette seconde etape. 

C'est evidemment a la premiere etape de ce schema de la 
decision medicale que devraient s’appliquer preferentiellement 
les efforts des cliniciens et des methodologistes gui souhaitent 
voir s'imposer une formation et une pratique medicales fondees 
sur des elements scientifiquement etudies et prouves. Ce sont ces 
cliniciens et ces methodologistes qui s’attachent a developper le 
concept d 'Evidence-based medicine (EBM), c'est-a-dire de la 
medecine fondee sur les niveaux de preuves ( evidence etant 
un faux ami, qui signifie preuve et non pas evidence). Le terme 


« niveau » renvoie a la puissance - c'est-a-dire a la qualite - de 
la preuve. Ainsi, plusieurs systemes de classification des preuves 
ont ete elabores ces dernieres annees. A I’international, le prin- 
cipal systeme de classification comporte 5 niveaux, allant du 
niveau 1 qui correspond aux essais comparatifs randomises 
d’excellente qualite, jusqu’au niveau 5, qui traduit une simple 
opinion, non etayee sur une analyse critique (tableau). 


POINTS FORTS 

n retenir 

Les decisions medicales diagnostiques et therapeutiques 
obeissent a de nombreux determinants parmi lesquels 
interviennent evidemment I’etat du malade 
et les connaissances du medecin. Cependant, des facteurs 
exterieurs interviennent aussi, de nature tres diversifies, 
certains relevant des conditions d’exercice du medecin 
et d'autres provenant du malade et de son entourage. 


Depuis le debut des annees 2000, il est possible 
de hierarchiser les connaissances medicales en « niveaux 
de preuves » selon des classifications mises au point 
par des auteurs anglo-saxons. Ces niveaux de preuves 
attribuent une credibilite variable aux connaissances 
medicales selon la maniere dont ces connaissances 
ont ete elaborees. Ainsi, ce qui releve de la simple opinion 
peut etre distingue de ce qui resulte d’une notion 
experimentalement demontree. 


L'EBM se definit comme « (’integration des meilleures 
donnees de la recherche a la competence clinique 
du soiqnant et aux valeurs du patient ». Dans cette 
mesure, I'EBM se distingue des recommandations 
de pratique qui peuvent apparaftre comme des preuves 
« externes » devant etre adaptees a chaque cas particulier. 
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DECISION MEDICALE : DES THEORIES 
POUR DES PRATIQUES 

Les 2 figures ci-dessous peuvent sembler d'une ambition demesuree : 
elles pretendent en effet representer I'ensemble des facteurs qui 
interviennent dans la prise de decision medicale diagnostique et 
(ou) therapeutique. Dans ces deux representations, I’etat du malade 
ne constitue que I'un des facteurs a prendre en compte. 

La premiere est extraite des actes 3 d'un colloque organise en France 
en mai 1995, et consacre aux evolutions des systemes de sante en Europe 
(fig. 2). La seconde est extraite d'un commentaire publie dans les Annals 
of Internal Medicine a I'appui d'un article paru dans le meme numero 
sous la signature de specialistes nord-americains d’epidemiologie Cli- 
nique (fig. 3). Selon eux, I’EBIVl 4 est un modele de decision clinique 
qui integre les meilleures donnees de la recherche clinique (preuves) 
a I'experience du medecin et aux valeurs du patient (v. encadre 2). 

Bien que ces deux figures aient ete organisees de manieres 
fort differentes, force est de constater qu'elles reprennent, pour la 
quasi-totalite, les memes facteurs et parametres. Dans les 2 cas, 
I'ethique, les caracteristiques propres a chaque malade, I'environ- 
nement social, les elements economiques et reglementaires sont 
presents, de meme que les qualites specifiques du medecin. 

Tout au plus peut-on observer que I'analyse des facteurs 
determinant la prescription medicale fait une large place a 
plusieurs elements d’ordre professionnel ou commercial, comme 



ni'i'itM Modele de decision clinique selon I'EBM. 


la disponibilite et I'accessibilite aux technologies diagnostiques 
et therapeutiques, ou les strategies de promotion de I'industrie 
biomedicale. 

II reste que I'analyse de cette diversification des parametres 
determinant les decisions medicales a trouve petit a petit son 
echo dans les programmes de formation destines aux etudiants 
des facultes de medecine. En France, I'institution du module de 
sciences humaines et sociales avait permis, des le milieu des 
annees 1990, d'aborder plusieurs des sujets presents dans les 
figures « theorisant » la decision medicale. 

Depuis lors, plusieurs items concernant la decision medicale ont ete 
inscrits dans le programme du 2 e cycle des etudes medicales. 


Mode de remuneration 
de I'activite medicale 


f Etat du malade A 
'y Donnees cliniques J 


Densite des ressources 
de soins 


Disponibilite du plateau 
technique 



Niveaux de preuve (ou degre d'incertitude) 
des strategies diagnostiques ou therapeutiques 


Ethique medicale 
Statut social des medecins 


Decision/Prescription 
des medecins 


Acces aux moyens diagnostiques 
et therapeutiques 


Pratique de promotion 
de I'industrie biomedicale 




Degre d’information et d'education 
des malades et de I'entourage 


Mode de vie 
des medecins 


Systeme reglementant 
la pratique medicale 


Mecanismes de controle 
de I'activite medicale 


Elements de la decision medicale. 
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2 / EVIDENCE BASED MEDICINE 


« La medecine fondee sur les (niveaux de) 
preuves » ( Evidence-based medicine [EBM]) 
se definit comme « l’integration des 
meiUeures donnees de la recherche a la 
competence clinique du soignant et aux 
valeurs du patient ». S’agissant d’un 
modele de decision clinique, et non d une 
theorie de la connaissance, l’EBM est une 
approche adaptee a la pratique medicale 
et a son evaluation. 

Concretement, devant tout malade 
posant un probleme clinique, il s’agit de 
suivre une demarche en 4 etapes : 

1. formuler les questions qui traduisent 
les problemes poses par le malade 
(selon 1’acronyme PICO : Patients, Inter- 
ventions, Comparisons, Outcomes [criteres 
de jugement]) ; 

2. rechercher methodiquement dans la 
litterature les meiUeures preuves per- 
mettant d’y repondre ; 

3. evaluer validite et utilite de ces donnees ; 

4. mettre en pratique les conclusions et 
evaluer la performance ulterieure. 

Ce « processus d’auto-apprentissage 

poursuivi tout au long de la vie profession- 
neUe » vise a substituer une harmonisation 
des pratiques - autour du meiUeur niveau 
de preuve demontre - a la variabiUte des 
prescriptions souvent constatee. 

Des reserves doivent cependant etre 
faites : il y a d’abord la faisabilite de la 
demarche qui est reduite, tant U apparait 
non reabste de s’astreindre aux 4 etapes 
ci-dessus pour chaque malade; de plus, la 
recherche des preuves en temps reel au 
lit du malade, est egalement un deft. U y 
a aussi ce que Naylor a appele les Grey 
Zones dans un editorial du Lancet des 
1995 et qui designent les nombreux 
domaines de l’activite dinique pour les- 


quels les donnees (preuves) n’existent pas 
ou ne sont pas representatives des malades 
auxquels eUes pretendent s’appliquer. 

Par aiUeurs, le champ d’etude et d’ap- 
pHcation de la demarche EBM ne se limite 
pas a la seule activite chnique du corps 
medical mais inclut tous les acteurs du 
monde de la sante : paramedicaux, auteurs 
et promoteurs des recommandations de 
bonnes pratiques, autorites de tutelle, 
gestionnaires et financeurs du systeme, 
enseignants universitaires, etc. C’est pour- 
quoi la denomination d ‘‘Evidence-Based 
Health Care (EBHC) remplace progressi- 
vement celle d’EBM et repositionne le 
modele dans une perspective de gestion 
medicalisee du systeme de soins. 

Integree a revaluation des pratiques, la 
demarche presente schematiquement 4 avan- 
tages qui sont autant de gages d’efficience. 

Responsabilisation : en identifiant 
explicitement « la competence clinique du 
soignant » comme l’un des determinants 
de la decision, EEBM reconnait le role des 
praticiens, valorise leur jugement et les 
associe pleinement au processus. Les 
freins au changement, immanquablement 
suscites par toute tentative d’application 
autoritaire d’un referentiel exteme, sont 
minimises, sinon leves. Politiquement, il 
s’agit d’une strategie de responsabi- 
lisation, voire de renforcement du 
pouvoir de decision ( empowerment ) des 
praticiens de premiere ligne, non d’une 
strategie coercitive. 

Decision partagee : la prise en compte 
systematique des « valeurs du patient » 
satisfait a la fois un imperatif ethique 
et une evolution sociologique. Elle 
permet aussi de mettre en oeuvre des 
strategies d’influence (du comportement 


des praticiens) mediees par les patients, 
dont 1’efficacite est bien etablie. 

Faisabilite : s’ils se declarent majori- 
tairement favorables a la mise en application 
des preuves dans leur pratique personnelle - 
parce qu’ils y pei'coiveut une garantie de 
securite et d’efficacite - les praticiens 
demandent a utiliser des « syntheses de 
preuves adaptees a leurs besoins, elabo- 
rees par des collegues competents et inde- 
pendants », car eux-memes estiment ne 
pas avoir la disponibilite et les compe- 
tences necessaires. Fait capital, la simple 
utilisation pragmatique de telles syntheses 
suffit a assurer une qualite des soins satis- 
faisante, sans qu’il soit necessaire de 
devenir un technicien accompli de l’EBM. 
Des lors, la generalisation de la methode 
devient concretement realisable. 

Coherence : parce qu’elle repose sur 
un socle methodologique unique et scien- 
tifiquement fonde, FEBHC constitue un 
langage commun interdisciplinaire et 
interprofessionnel, audible par tous les 
acteurs du systeme de sante dont elle 
facilite la cooperation. 

Ce modele d’evaluation differe sensi- 
blement de celui des guidelines (Recom- 
mandations de pratique clinique [RPC]) 
tel qu’il avait ete promu au milieu des 
amiees 1990. L’EBM reconnait la valeur 
scientifique des guidelines cgisad elles sont 
developpees de maniere methodique et 
se fondent sur des niveaux de preuves 
explicites. Toutefois, comme toute « preuve 
exteme », elles ne peuvent s’appliquer aux 
cas individuels qu’apres avoir ete ponderees 
par les deux autres piliers de la decision : 
la « competence clinique du praticien » et 
les « valeurs du patient » correctement 
informe. • 
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mm Systemes de classification des preuves et des recommandations : 
criteres du Center for Evidence Based Medicine et de FANAES 


Criteres du Center for Evidence Based Medicine 


NIVEAUX DE PREUVE 

la 

Revue methodique d’essais comparatifs 
randomises (ECR) 

1b 

Essai comparatif randomise unique, donnant 
des resultats avec un intervalle de confiance etroit 


Revue methodique d'etudes de cohorte (prospective) 

2b 

Etude de cohorte unique, incluant les ECR 
de qualite moindre (en particulier ceux dont 
les perdus de vue sont & 80 % 

3a 

Revue methodique d'etudes cas-temoins 

3b 

Etude cas-temoins unique 

[ 4 1 

Serie de cas incluant les etudes de cohorte 
et les etudes cas-temoins de qualite moindre 

5 

Opinion d'expert faisant I'impasse sur une analyse 
critique explicite 

Cette classification est consumable avec differents 

commentaires annexes sur le site www.cebm.net. 


Criteres de l’ANAES 

NIVEAU DE PREUVE SCIENTIFIQUE 

F0URNI PAR LA LITTERATURE 

GRADE DES 
RECOMMANDATIONS 

Niveau 1 

-*• Essais comparatifs randomises de forte puissance 
-*• Meta-analyse d’essais comparatifs randomises 

Analyse de decision basee sur des etudes bien menees 

Grade A 

Preuve 

scientifigue 

etablie 

Niveau 2 

-*■ Essais comparatifs randomises de faible puissance 
-*■ Etudes comparatives non randomisees bien menees 
-*■ Etudes de cohorte 

Grade B 

Presomption 

scientifique 

Niveau 3 

Etudes cas-temoins 

Grade C 

Niveau 4 

Etudes comparatives comportant des biais importants 
-> Etudes retrospectives 
-*■ Series de cas 

-*■ Etudes epidemiologiques descriptives 
(transversale, longitudinale) 

Faible niveau 
de preuve 
scientifique 


VARIABILITE MEDICALE 

Une des raisons qui ont pousse au developpement des demar- 
ches de consensus et a la formulation de recommandations de 
pratique reside dans la volonte d'harmoniser les conduites dia- 
gnostiques et therapeutiques prescrites par les medecins. 

Cette volonte d'harmonisation se traduit par : 

- premierement, etablir I'etat de I 'art sur un sujet determine et, 
pour ce faire, analyser le plus grand nombre de travaux scienti- 
fiques de bonne qualite sur ce sujet, puis reunir un groupe suf- 
fisant d'experts qualifies et de professionnels de bon sens, afin 
de formuler les donnees synthetiques qui represented ce que 
Ton sait et ce que I'on peut conseiller de faire. Bien entendu, la 
duree de vie des conclusions de ce travail de synthese est limitee 
par revolution et le progres permanents ; 

- deuxiemement, diffuser le plus efficacement possible ces donnees 
synthetiques de telle maniere que le plus grand nombre de medecins 
les adoptent au profit de leurs malades. 

Une telle orientation peut etre I'objet de nombre de suspicions 
et de resistances. Ainsi, les travaux scientifigues de reference et 
(ou) les experts choisis peuvent etre remis en cause ; on peut 
aussi, a chaque etape, evoquer de possibles conflits d'interet 
entre les hommes ou les structures concernes ; on peut egale- 
ment douter de I’objectif, qui ne serait pas d’« harmoniser les 


conduites diagnostiques et therapeutiques prescrites par les 
medecins », mais plutot de normaliser ces conduites qui devien- 
draient rigides et non adaptables a la realite clinigue propre a 
chaque malade. Enfin, que dire de la finalite ? S'agit-il d'accroTtre 
la qualite des soins ou de maTtriser les depenses de sante ? 

Sur ce dernier point, le fait que les theoriciens de la decision 
Clinique, diagnostique ou therapeutique, incorporent de plus en 
plus, parmi les variables a prendre en compte pour decider, des 
parametres comme les preferences du malade ou certaines 
caracteristiques de son environnement est encourageant. 

Parmi les resistances, certaines tiennent au facteur humain 
lui-meme et a la variabilite des pratiques medicales qu'il engendre. 
Deux publications recentes apportent des elements d’information 
utiles sur ce point. 

La premiere 5 relate un travail realise en Norvege avec I'aide 
de general practitioners ( GP) et repose sur I'utilisation de malades 
simules. Deux femmes agees de 69 et 70 ans ont done ete selec- 
tionnees puis entrainees par un groupe ad hoc, constitue d'un car- 
diologue chevronne et de deux GP. La simulation consistait a se plain- 
dre d'une symptomatologie fonctionnelle d'angine de poitrine et 
a repondre de maniere adaptee aux investigations cliniques du 
medecin ; bien entendu, I'examen physique, de meme que les 
donnees electrocardiographiques etaient strictement normaux. 
Quatre-vingt-sept GP ont ete contactes afin de solliciter leur 
accord de principe pour participer a cette experience ; aucune 
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indication n'etait donnee quant au nombre de malades simules, 
au type d'affection dont ils seraient atteints et a la periode pre- 
cise de leur venue a la consultation. Vingt-huit medecins (32 %) 
ont immediatement repondu favorablement et neuf autres ont 
demande des complements d'informations. Finalement, pour des 
raisons budgetaires, 24 GP ont ete informes qu'ils allaient parti- 
ciper a cette etude. Sur une periode de six semaines, entre mars 
et mai 1994, chacun de ces 24 medecins a regu en consultation 
I'une puis I'autre des deux malades simulees (ou inversement), 
qui presentaient exactement la meme plainte. (.'analyse des don- 
nees recueillies sur I'ensemble de (etude n'a porte que sur 23 
GP, le 24 e ayant demasque la patiente simulee lors de la seconde 
consultation. Hors la bonne acceptability de ce type d'etude - 
sous reserve d'une information prealable levant toute ambigulte 
- deux enseignements principaux peuvent etre tires. Tout d'a- 
bord, il n'y a pas de difference significative quand on compare 
I'ensemble des donnees traduisant le comportement Clinique du 
groupe des 23 GP, soit lors de la consultation du premier malade 
simule, soit lors de la consultation du second ; autrement dit, les 
valeurs moyennes de la performance clinique des 23 GP sont 
quasi equivalentes entre les deux consultations successives. En 
revanche, des differences sensibles sont apparues dans le com- 
portement de chacun des medecins, au cours des deux consulta- 
tions successives, alors qu'ils se trouvaient confrontes au meme 
probleme (il est vrai presente par deux malades distincts, ayant 
cependant appris strictement le meme role). 

La seconde publication 6 renvoie aux differences qui peuvent 
etre eventuellement observees quand plusieurs experts ont a 
interpreter le meme document iconographique. En I'occurrence, 
il s'agissait de comparer, dans le cadre d'une etude cout-efficacite, 
3 strategies d'interpretation de mammographies. L'option n° 1 
consistait en une lecture par un seul radiologue ; l'option n° 2 
impliquait I'intervention successive et independante de deux 
radiologues ; enfin, l'option n° 3 supposait (interpretation consen- 
suelle des deux radiologues. C'est cette troisieme option qui s'est 


MINI TEST DE LECTURE 


VRAI ou FAUX? 


□ L'EBM suppose que les medecins, au cours de leur 
exercice clinique, appliquent des recommandations 
de pratique (RPC) ou guidelines. 

B Un seul systeme de gradation des donnees 
scientifiques en medecine (preuves) fait 
actuellement autorite a (echelon mondial. 

0 La demarche EBM est en coherence avec (evaluation 
des pratiques medicales qui vient d'etre rendue 
obligatoire par la loi du 13 aout 2004. 

□ Le systeme de gradation des donnees scientifiques 
en medecine a ete elabore a la fin des annees 1960, 
en meme temps que la methodologie des essais 
therapeutiques. 

0 Historiquement, le modele de raisonnement 
medical consistait avant tout a analyser et satisfaire 
la demande des malades. 

( U Id 'A 'A ‘A : sasuodad) 


montree la plus efficace, aussi bien pour le nombre de tumeurs 
malignes detectees par rapport au nombre de femmes examinees 
que pour la reduction du nombre de faux positifs. De meme, selon 
les criteres pris en compte, (interpretation consensuelle par deux 
radiologues est apparue comme la moins couteuse. 

Finalement, de tels travaux experimentaux soulignent (im- 
portance du facteur humain et de sa variability dans les decisions 
diagnostiques et therapeutiques. ■ 


A PARAITRE 


J • 2 e partie : « L'alea therapeutique ». 



vuww.33docpro.com 


Retrouvez 

La Revue du Praticien 
sur son site Internet 


1012 


LA REVUE DU PRAEICIEN / 2005 : 55 






